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Plastisch verformbares Implantat 



Die Erfindung betrifft ein plastisch verformbares Implantat nach dem Oberbegriff des 
Anspruches 1. 

Derartige plastisch verformbare Implantate finden beispielsweise Anwendung in der 
Ophthahnologie, insbesondere als GlaskSrper- oder Linsenersatz, in der plastischen 
Chirurgie, beispielsweise als BrustvergrQBerung, sowie in der Zahnmedizin 
beispielsweise zur FuUung von ExtraktionshShlen im Kieferknochen. 

Im Bereich der plastischen Chirurgie sind Silikon-Implantate bekannt. Diese weisen 
allerdings den Nachteil auf, da6 sie in einer kissenfSrmigen UmhuUimg in die 
K6rper6f6iung eingebracht werden mUssen, weil der eigentUche Implantatwerkstoff 
nicht biovertragUch ist. 

Fiir ophthalmologische Anwendungen bekannt sind fluorhaltige \'erbindungen in Form 
von leichtbexveglichen Flussigkeiten und Praparationen. Hierbei werden insbesondere 
die fur fluorhaltige Verbindungen typischen Eigenschaften, v.ie hohe Dichte und 
geringe Oberflachenspannung ausgenutzt. Die bisher zur Anwendung kommenden 
teilfluorierten bzw. perfluorierten Verbindungen liegen jedoch als einphasige 
Flussigkeiten vor. Dadurch bedingt konnen unterschiedUche Stofifeigenschaften nur 
insoweit ausgenutzt werden, wie dies durch die Struktur bzw. die inhMrenten 
Eigenschaften der jeweils verwendeten chemischen Verbindungen vorgegeben ist 
Deshalb ist es mit den bekannten fluorhaltigen ophthahnologischen Behandlungsmitteln 
nicht meghch, die offanals sehr verschiedenen und teilweise gegenlaufigen 
Erfordemisse des Behandlungsmittels mit einem einzigen Stoffbestandteil zu 
verwirklichen. 
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So ist beispielsweise bei und nach vitreo retinalen Eingriffen ein Behandlungsmittel 
erforderlich, welches hervorragende Tamponadeeigenschaften besitzt und gleichzeitig 
die Moglichkeit des Austausches wasserloslicher Stoffe bietei, was mit den bekannten 
ophthabnologischen Behandlungsmitteln aufgnmd ihrer Nichtmischbarkeit mit Wasser 
nicht gleichzeitig realisiert werden kann. Weiterhin wurde versucht, die bei der 
ophthalmologischen Anwendung von Perfluorcarbonen beobachteten und auf 
mechanische Wirkungen zuruckgefuhrten Schadigungen an der Retina zu vermeiden, 
indem Stoffe mit geringerer Dichte eingesetzt wurden, wie sie beispielsweise in der EP 
563 446 Bl, DE 197 19 280 und der DE 195 36 504 Al beschrieben werden. Allerdings 
wurde dabei gleichzeitig die Lipophilic dieser Verbindungen stark erhoht, was zu 
Penetrationsvorgangen fiihrte. Daraus ergaben sich histologische Veranderungen und 
auch von Perfluorcarbonen bekaimte Nebenw^irkungen. 

Aus dem Stand der Technik sind weiterhin fluorhaltige Gele aus der Gruppe der 
Fluorcarbon-Wasser-Emulsionen bekannt. Derartige Emulsionen in Gelform und ihre 
Verwendungsmoglichkeiten in Medizin und Technik sind beispielsweise in US 
5,573,757, in EP 0 340 079 sowie WO 97/03644 beschrieben. Diese Gele bilden 
Polyaphronstrukturen aus, mit einer kontinuierlichen Minoritatsphase und einer 
diskontinuierlichen Majoritatsphase. Die Minoritatsphase kapselt dabei die 
Majoritatsphase voUstandig ab und bestimmt daher die wesentlichen Eigenschaften der 
gesamten Praparation. GemaB dem Stand der Technik ist zm- Herstellung von 
Praparaten dieses Strukturtyps ein ganz bestimmter Arbeitsablauf einzuhalten. Zudem 
ist aus dem Stand der Technik bekannt, daB bei derartigen Gelen eine Zerstorung oder 
Auflosung beispielsweise durch Erhitzen oder mechanischen Druck, irreversibel 
veriauft, d. h. ein einmal zerstortes Gel kann seine ursprQnghche Gelstruktur nicht 
zuriickerhalten. Dies ist aus den Artikeln Angew. Chem. 106 (1994) 1146 von M.P. 
Kraff und J.G. Riess und Angew. Chem 100 (1988) 933 von H. HofBnann und G. Ebert 
bekannt.. 

Die aus dem Stand der Technik bekannten fluorhaltigen Gele weisen dariiber hinaus 
eine Affinitat zu Wasser sowie zu Korpergewebe auf Diese Wasser- und 
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Gewebeaffinitat fuhrt bei langandauemder Verwendung in wassrigen Medien oder in 
Korpergewebe zur AuflOsung und Zerstoning der Gele. Dies verhindert - in Verbindung 
mit der vorher beschriebenen Irreversibilitat bei Zerstoning - die Langzeitanwendung 
als Implantat in Korpergewebe. 

Es ist daher Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein plastisch verformbares Implantat 
zmn Einbringen in nattirliche oder kunstliche Korperoffiiiingen des menschlichen oder 
tierischen Korpers bereitzustellen, welches auch eine Langzeitanwendung ermoglicht. 

Gelost wird diese Aufgabe mit den kennzeichnenden Merkmalen des Anspruches 1. 
Vorteilhafte Ausgestaltungen und Verwendungen des erfindxmgsgemafien Implantats 
sind den Unteranspriichen za entnehmen. 

Aufgrund ihrer ^delseitigen und variablen Eigenschaften eignen sich die oben 
beschriebenen fluorhaltigen Gele als Grundstoff zur Ausbildung eines gattungsgemaBen 
Implantats. Fiir eine Langzeitanwendung muB jedoch zudem gewahrleistet sein, daB 
sich das Implantat in wassrigen Medien nicht irreversibel auflosi. Weiterhin muB eine 
dauerhafte Stabilitat gegen mechanische und thermische Beanspruchung vorhanden 
sein. Die Stabilitat des Implantatstoffes bei Erhitzung muB insbesondere wegen der vor 
dem Einbringen in die Korperoffiiungen notwendigen Sterilisation (121 °C) 
gewahrleistet sein. Eine der Erfindung zugrundeliegende Erkenntnis besteht darin, daB 
bei bestimmten fluorhaltigen Gelen die Gelstruktur nach einer uberwiegenden 
Zerstoning des Gels vollstandig reversibel nickbildbar ist. Dies stellt gemaB den 
bekannten Druckschriften uber fluorhaltige Gele eine uberraschende Erkenntnis dar. 

Unter dem Begriff fluorhaltiges Gel wird erfindungsgemaB eine gelfSrmige Praparation 
verstanden, welche mindestens ein Fluorcarbon umfaBt. In besonders vorteilhaften 
Ausfiihrungsfonnen umfaBt das fluorhaltige Gel im wesentlichen drei Komponenten, 
namlich ein Fluorcarbon, ein fluorhaltiges oberflachenaktives Tensid sowie Wasser. 
Den fluorcaibonhaltigen bzw. wassrigen Komponenten konnen hierbei verschiedene 
Zusatze beigefiigt sein. Bestimmte erfindungsgemaBe Kompositionszusammen- 
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setzungen von Tensiden, Fluorcarbonen und Wasser bilden Gele, welche ihre 
Gelstruktur nach einer erfolgten Verflussigung, beispielsweise durch mechanischen 
Druck Oder Erhitzimg, voUstandig zuriickbilden konnen. Diese Eigenschaft der 
erfindungsgemaBen Gele ennoglicht eine langandauemde Verwendung als 
gattungsgemaBes Implantat. SoUte es bei einem derartigen in eine K6rper6ffiiung 
eingebrachtes Implantat zu einer Verflussigung des Implantat-Stoffes kommen, 
beispielsweise durch eine kurze Druckbelastung, so kann sich die Gelstruktur aufgrund 
der beschriebenen Reversibilitat im Ruhezustand wieder herstellen. Das 
erfindungsgemaBe Implantat besitzt somit einen selbstorganisierenden 
Heilungsmechanismus, Die Fahigikeit zu einem selbstorganisierenden 
Heilungsmechanismus kann beim Vorliegen eines Polyaphrongels auf die Stabilitat der 
das Gel bildenden Aphrone zuriickgefuhrt werden. Ein Gel kann sich nach 
Verflussigung nur von selbst zuriickbilden, wenn seine ,3austeine*\ die Aphrone, nicht 
voUstandig zerstort wurden. Bleiben bei der Verflussigung noch geniigend intakte 
Aphrone bestehen, ist die Rtickbildxmg mSglich, wobei gerade die Ubertragung der 
Aphronstruktur auf die homogenisierten Bereiche der umgebenden FlUssigkeit imd 
damit ein Aufbau der Gelstruktur in der ganzen Flussigkeit uberraschend ist. Die 
Stabilitat der Aphrone hangt von der Starke der Wechselwirkung z>\'ischen Wasser, 
Tensid und Perfluorcarbon ab, was wiederum durch Oberflacheneigenschaften und dem 
Vermogen zur Spreitung der einzelnen Phasen aufeinander determiniert ist. Ein 
wesentlicher Punkt ist zusatzlich die Starke der Wechselwirkungen der Moleklile 
innerhalb der die Aphrone umhuUenden Filme (Wasser/Tensid; Perfluorcarbon/Tensid). 
Der selbstorganisierende Heilungsmechanismus stellt sich also nur dann ein, wenn die 
Oberflacheneigenschaften von TensidAVasser- bzw. Tensid/Perfluorcarbon-Film und 
der inneren Aphronphase aufeinander abgestimmt sind, d. h. die Tensidkraft die 
Aphronstruktur stabilisiert. Dies kann erreicht werden durch Verwendung von 
Fluortensiden der allgemeinen Formel 

Rp-Rpou 
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wobei Rf lineare oder verzweigte Perfluoralkylgruppen mit mehr als 5 
Kohlenstoffatomen und Rpoi ein polarer Kohlenwasserstof&est ist, der mindestens eine 
funktionelle Grappe enthSlt, die ausgewShlt ist aus den Molekulen CO-NH(R), CO- 
N(R)2, C00-, COOR, SO3S S02N(R)2, CH2-O-R, PO2H, PO3H. Die Molmasse ist 
vorzugsweise > 600 g/mol, die Oberflachenspannung in wassriger Losung < SOmN/m 
und vorzugsw'eise < 20mN/m. Die Grenzflachenspannung in wassriger Losung zur 
unpolaren Komponente ist < 25 mN/m, vorzugsweise < 10 mN/m und die 
KonzentratioD < 0,3%, vorzugsweise < 0,1%. Dies kann bei nicht fluorierten Tensiden 
durch einen starken cohesiven Effekt erreicht werden mit einem HLB Wert von uber 25 
(HLB=hydrophilic-lipophilic-balance nach Griffin in J.Soc.Cosmet.Chem 1 (1949) 311. 

Das erfindungsgemaBe Implantat kann damit sowohl thermischer Belastung, 
beispielsweise bei der Sterilisation, als auch mechanischer Belasttmg, beispielsweise 
durch Druck auf die KSiperdffiiung, widerstehen. Die strukturelle Reversibilitat der 
erfindungsgemafien Implantate verhindert darilber hinaus die Zerstorung des 
Implantatwerksioffes durch Difiusionsprozesse in den Koiperhohlen. Die tiblicherweise 
durch diese Dififiisionsprozesse stark beeintrSchtigte Transparenz der fluorhaltigen Gele 
bleibt bei den erfindungsgemaBen Implantaten im dynamischen Gleichgewicht 
voUstandig erhalten. 

Die Biokompatibilitat der erfindungsgemaBen Implantate ist durch Verwendung von 
hochgereinigten Ausgangsstoffen und durch die Verwendung sehr geringer 
Tensidmengen (< 0,1%) gegeben. AuBerdem sind die verwendeten Tenside gut 
gewebevertraglich, fest im Gel gebunden und uber das gesamte Volumen des Implantats 
homogen verteih. 

Das erfindungsgemaBe Implantat kommt beispielsweise in der Ophthalmologie als 
Glaskorperersatz zur Anwendung. Hierfiir sind insbesondere fiuorhaltige Gele mit 
hohem spezifischen Gewicht und gleichzeitig hoher Affinitat fur wasseriQsliche Stoffe 
gut geeignet. Damit wird erstmaUg ein Tamponademittel bzw. bnplantat mit hQheren 
spezifischem Gewicht als Wasser bei gleichzeitigem Vermogen zur Aufiiahme von 
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wasserloslichen lonen bereitgestellt. Nach erfolgter Vitrektomie und ublicher Verfahren 
der Netzhautchirurgie wird das formveranderliche Implantat in den GlaskSrperraum 
injiziert. Durch Aufiiahme von Wasser expandiert das plastisch verformbare Implantat. 
Die durch die Wasseraufiiahme bedingte VolumenvergroBenmg unterstutzt dabei den 
durch die hochdichten Fluorcarbone bewirkten Tamponadeeffekt. Gleichzeitig baut sich 
im Innem des Implantats ein Druck auf, der einer weiteren Volumenexpansion und 
Wasseraufiiahme entgegenwirkt. Das sich dadurch einstellende dynamische 
Gleichgewicht wird durch die strukturelle Reversibiltat des Implantatstoffes gesichert 
und ermoghcht damit eine Langzeitanwendung des Implantats. 

Ein weiterer Vorteil des erfindxmgsgemaBen Implantats in der Verwendung als 
Glaskorperersatz ist die Reduzierung von mechanischen Schadigungen im Bereich der 
Retina. Solche Schadigungen sind bei der Verwendung von reinen Fluorcarbonen als 
Glaskorperersatzstoffe bekannt und v^den allein auf die hohe Dichte der Fluorcarbone 
zuriickgefiihrt. Wie sich erst jetzt zeigt, ist fur die Schadigung nicht der statische Druck 
verantwortlich. Vieknehr kommen Schadigungen dadurch zustande, weil das Auftreffen 
von schweren Fluiden auf die Retina, beispielsweise bei schnellen Kopfbewegimgen, 
mechanische Druckstofie verursacht. Bei der Verwendung von fluorhaltigen Gelen als 
Glaskorperersatzstofif kann durch die Verwendung bestimmter Gele dieser Effekt 
verhindert werden. Bei diesen Gelen handelt es sich xun Gele mit einem hohem 
Viskositats-ZDichtequotienten von > 100 mPas cmVg, vorzugsweise > 1000 mPas 
cmVg. Derartige erfmdungsgemafie Gele ermoglichen die Tamponade im unteren 
Augensegment, ohne dafi bewegungsbedingte Druckspitzen bei ruckartigen 
Bewegungen auftreten. Dies wird durch die - verglichen mit reinen Fluorcarbonen - 
erhohte Viskositat bewirkt, welche den Beschleunigungskraften entgegenwirkt und ein 
schadigendes Auftreffen schwerer Fluide auf die Retina verhindert. Hierbei erweist es 
sich als besonders vorteilhaft, daB bei den fluorhaltigen Gelen die Stoffeigenschaften 
liber die Komposition in weiten Grenzen variabel ist, verglichen mit den reinen 
Fluorcarbonen. 
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Durch Venvendung der erfindungsgemaBen Implantate als ophthalmologische 
Behandlungsmittel fiir den vitreo retinalen Bereich, kann im Gegensatz zu alien bisher 
beschriebenen ophthalmologischen Behandlungsmittel auf Basis fluorierter 
Verbindungen nicht nur vorrangig eine Wiederanlegung der Netzhaut und eine 
Kurzzeittamponade erreicht werden. Vielmehr konnen neben der tamponierenden 
Wirkung noch weitere Funktionen des natOrlichen Glaskorpers ubemommen werden. 
Damit ergibt sich auch die MSglichkeit einer Behandlung krankhafter Veranderungen 
im vitreo retinalen Bereich bzw. die Moglichkeit der Unterdriickung von Prozessen, die 
zu einer nachhaltigen Schadigung der Netzhaut fuhren konnen, z.B. zu 
MflUerzellenschadigungen. Dafiir konnen die Behandlungsmittel so ausgestaltet werden, 
daJJ sie verschiedene, auch gegenlaufige Eigenschaften in der Weise in sich vereinigen, 
daB diese in einen Behandlungsschritt zur Wirkung gebracht werden. Die 
Verwendungsmoglichkeiten der Gele werden durch die in den Gelen enthaltenen 
Fluorcarbone unterstutzt und erweitert, die bekanntermaBen besondere Eigenschaften 
wie antinflammatorische und gaslosende Eigenschaften besitzen. 

Die weiteren von fluorhaltigen Verbindungen bekannten Eigenschaften, welche in der 
Anwendung als ophthahnologisches Hilfemittel von Vorteil sind, bleiben bei den 
erfindungsgemaBen hnplantaten erhalten oder werden sogar noch verstarkt. So z. B. die 
MSgUchkeit der Laserbehandlung, die Tamponadeeigenschaften, sowie die 
Loslichkeiten von Wirkstoffen. Die Entfemung der erfindungsgemaBen Implantate aus 
den Korperoffiiungen kann nach UbUchen Verfahren, beispielsweise entsprechend einer 
Vitrektomie, durchgefuhrt werden. 

Die erfindungsgemaBen fluorhaltigen Implantate eignen sich auch in der Venvendung 
als IntraokTilarlinsen. Fur diesen Einsatzzweck sind hochn-ansparente Gele zu 
verwenden, die einen besonders hohen Viskositats-ZDichtequolienten besitzen, was 
insbesondere durch den Einsatz von ohgomeren, RpRH-Verbindungen als 
diskontinuierliche Phase, beispielsweise beschrieben in der EP-A 545 174, erreicht 
wird. AuBerdem ist die Brechzahl der verwendeten Gele im Bereich von 1,33 - 1,34, 
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insbesondere im Bereich von 1,334 - 1,338 einzustellen, was beispielsweise bei 
Verwendung der folgenden Verbindungen gelingt: 



Fluorcarbon 


Tensid 

Name/Struktur //Abkurzung// Charakteristik 


Bemerkung 


Perfluorophenanthren 


Perfluoralkylethanol-Oxethylat (Fluowet OTN, Clanant) 
Go 18mNm Gq 12nnNm 


transparent 


Perfluorophenanthren 


Fluoriertes Aminoxid (Fluoet OX. Clariant) ag22mNm 




Perfluorophenanthren 


Perfluoralkylethanol-Oxethylat (Fluowet OTL, Clariant) 

\jQ lyrnrNrn, iuiiiiniii 


1.3355 


Perfluorophenanthren 


Perfluoroctansaure-tetraethylpiperaziniumsalz (H0224) 
lorniNm 


1.3362 


Perfluorophenanthren 


Perfluoroctansaure-N-methyl-D-glucamid (T1 4) 

Go <20mNm 


1,3360 


Perfluorophenanthren 


Perfluoroctansaure-diethanolamid (H031 ) 
Go <20mNnn 


1,3358 


Perfluorophenanmrsn 


Teramethylammoniunnsalz der Perfluoroctansaure (E749) 
Go <20mNm 


1.3360 


Perfluorophenanthren 


Perfiuoroctansaureamido-trimethylammoniumiodid (B98) 
Go <20mNm 




Perfluorophenanthren 


Teiraethylammoniumsaiz der Perfluoroctansulfonsaure(B248) 
Go <20mNm 




Perfluorophenantnren 


Perfluordecansaure-N-(2-hydroxyethyl)-D-glucamid (T21 ) 
Go <20mNm 




Perfluorophenanthren 


PerfluoroctansSure-N-(2-hydroxyethyl)-D-glucamid (T1 6) 

Go <20mNm 




CsFisCeHi? 


Teramethyiammoniumsaiz der Perfluoroctansaure (E749) 
Go <20mNm 




(C6Fi3C2H4)3 


Teramethylammoniumsalz der Perfluoroctansaure (E749) 
Go <20mNm 





Die erfindiingsgemaBen Implantate koimen anstelle der iiblicherweise bei 
Staroperationen vcrwendeten kiinstlichen Intraokularlinsen aus Silikon, PMMA oder 
Akryl eingesetzt werden. Hierbei wird nach ErSffiiung des Kapselsackes und 
Entfemung der getrflbten, natiirlichen Linse nach bekaimten Verfahren der 
Implantatwerkstoff eingespritzt, so daB dieser den gesamten Kapselsack voUstandig 
ausfiillt. Das Implantat abeminunt damit die komplette Funktion der naturlichen Linse, 
d. h. trotz Staroperation bleibt die Akkommodationsfahigkeit der Linse erhalten. Wegen 
der standig auf das Implantat einwirkenden Krafte ist die mechanische Langzeitstabilitat 
bei dieser Anwendung von ganz besonderer Bedeutung. 



8 



Weitere Anwendungen der erfindungsgemSfien Implantate finden sich auf dem Gebiet 
der temporaren Versiegelung von Korperhohlen und der temporaren Trennung von 
Gewebepartien, beispielsweise bei der Nutzung der Implantate als Expander oder zur 
Anregung von Knochenwachstum. In der Zahnmedizin kommt das erfindungsgemafie 
Implantat insbesondere zur temporSren FuUung von ExtraktionshShlen im 
Kieferknochen und als Gewebeexpander zur Verwendung. Weiterhin kommt eine 
orthopSdische Verwendung als biokompatibler Gleitfilme ftr Gelenke und 
Gelenkprothesen in Betracht. Auch im Bereich der plastischen Chirurgie komien die 
erfindungsgemafien Implantate zur Anwendung gelangen, beispielsweise fUr 
BrustvergroBenmgen oder Brustersatz.. Hierbei erweist es sich gegenUber den aus dem 
Stand der Technik fur derartige Zwecke bekannten Silikonimplantaten als besonders 
vorteilhaft, daB die erfindungsgemafien Implantate ohne weitere UmhuUung umnittelbar 
in die KSrperoffiiung eingebracht werden k6nnen. 

Die im folgenden beschxiebenen Ausfiihrungsbeispiele sollen die Auswahl der 
Implantat>.'erkstofre sowie deren Herstellung nSher erlSutem. Hierbei wird auf die 
begleitenden Zeichnungen Bezug genommen. Die Zeichnungen zeigen: 

Fig. 1; Messung von Dmckspitzen beim Beschleunigen von Perfluorphenanthren in 
emem verschlossenen Glasrohr. VoUausschlag entspricht 70 mbar (52,5 mm Hg). 

Fig. 2: Messung von Dmckspitzen beim Beschleunigen eines erfindungsgemafien 
Implantatu^erkstoffes in einem verschlossenen Glasrohr. VoUausschlag entspricht 70 
mbar (52,5 mm Hg). 



Beispiel 1 

Aus nach bekannten Verfahren (EP 0 626 936 Bl) hochgereinigtem 
Perfluoiphenanthren, isontonischer Kochsalzlosung und Fluowet OTL (Fiima Clariant) 
wird durch Ultraschall eine Mischung aus 99o/o Fluorcarbon. 0.9% isotonischer 
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Kochsalzlosung xind 0,1% OTL hergestellt; zu dieser LQsung wild ein nach Ublichen 
Verfahren hergestelltes Polyaphrongel in einer Volmnenkonzentration von unter 30 % 
langsam eingefuhrt, bis die gesamte Mischung zu einem Gel erstarrt. Durch vorsichtiges 
Entgasen oder Zentrifiigieren wird die Praparation voUstandig transparent. 

Durch mechanische Wechselbelastung, Erhitzen auf ca. 130° C oder Zusatz von 
Wasser, kann dieser Implantatwerkstoff vollstandig verfliissigt werden, Durch Zufuhr 
leichter mechanischer Energie bzw. Abkiihlen bzw. Wasserentzug durch ein 
saugfahiges Material (trockener Glasfilter etc.) wird das Gel in seinen urspriinglichen 
Zustand gebracht. Diese Prozedur kann mehrmals wiederholt werden, ohne daB sich die 
Zusammensetzung des formveranderlichen Implantatwerkstoffes andert. 

Beispiel 2 

Ein nach Beispiel 1 hergestellter formveranderlicher Implantatu^erkstofF wird mit der 
doppelten Menge Wasser iiberschichtet. Dadurch dehnt sich die gelformige Phase aus. 
Wird das Volumen z. B. durch semipermeable Boden begrenzt, baut sich im Inneren des 
Werkstoffes ein erhohter Druck so lange auf, bis das von einer Seite beaufschlagte 
Wasser auf der anderen Seite austritt und abflieBt, ohne daB die Gelstruktur zerstort 
wird. 

Beispiel 3 

Ein nach Beispiel 1 hergestellter Implantatwerkstoff, der an Stelle von OTL T14 (Fa. 
Clariant) enthalt, wird mit der dreifachen Menge an Wasser iiberschichtet. Anstelle der 
urspningUchen Phasengrenze bildet sich eine dunne dritte Phase aus. Durch besondere 
Abstimmung der Diffusionsgeschwindigkeiten aus der Grenzschicht des Implantats und 
der Tiefe des Volumens des Gels bildet sich eine Perfluorphenanthren-Sperrschicht, die 
eine weitere \^erdunnung oder den Abbau des Gels verhindert. Dadurch wird eine 
extreme Langzeitstabilitat erreicht. 
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Beispiel 4 

Ein nach Beispiel 1 hergestelltes Gel wird in ein zweiseitig verschlossenes Glasrohr 
gegeben. An einer Seite des Glasrohres wird ein empfindUcher Drucksensor 
angekoppelt. Das Glasrohr wird danach geschtittelt oder so positioniert, daB 
wechselseitig eine Gffiiung nach unten zeigt. Der gleiche Versuch wird wiederholt, 
indem ansteUe des formverSnderUchen Implantats Wasser bzxv. Perfluorphenanthren 
eingesetzt wird (Fig.l). Durch den Viskositats-ZDichtequotienten von >3000 mPas 
cmVg kann durch den Implantatwerkstoff eine den Perfluorcarbonen entsprechende 
Tamponadewirkung erzeugen, ohne daB die bei Schleuder- oder Schuttelbewegungen 
auftretenden Druckspitzen (bei unvoUstandiger FUllung bis zu 50 mm QuecksilbersSule) 
wie sie bei reinen Perfluorcarbonen auftreten. gemessen werden kSnnen. Bei 
ophthahnologischen Anwendungen dttrfen die Druckspitzen den tolerierbaren 
Augeninnendruck nicht ubersteigen (20 - kurzzeitig 30 mm QuecksilbersSule). Damit 
weist das fonnveranderliche Implantat eine fiir den ophthahnologischen Einsatz 
giinstige Charakterisitik auf. die fiir den Langzeiteinsatz als Glaskoiperersatzstoff 
notwendig ist und mechanische Schadigungen an der Retina verhindem kOnnen (Fig. 2). 



Beispiel 5 

Nach dem in Beispiel 1 beschriebenen Verfahren konnen als Tenside zur Herstellung 
erfindungsgemaBer Implantate z. B. Natriumdodecylsulfat (SDS) flLB 40 oder 
Pluoronic F68 (F68) HLB 29 verwendet werden. In beiden Fallen wird als Fluorcarbon 
Perfluorophenanthren verwendet. Die Substanzen sind bei 121 °C sterilisierbar. 
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PatemtamispirMclhii 
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1. Plastisch verformbares Implantat zum Einbringen in Korperoffiiungen des 
menscUichen Oder tierischeri KSrpers!; daduirch gekennzeichnet, daB es von einem 
nicht umschlossenen, unmittelbar in die naturliche oder kiinstlich gelegte 
KorperofiBiimg einzubringendes Gel gebildet ist, welches ein Fluorcarbon enthSlt. 

2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das Gel 
Polyaphronstniktur besitzt. 

3. Implantat nach einem der Anspniche 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB das 
Fluorcarbon ein Perfluorcarbon und/oder ein teilfluoriertes Alkan ist. 

4. Implantat nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, 
daB das Fluorcarbon ein Oligomer ist. 

5. Implantat nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, 
daB das Gel neben dem Fluorcarbon Wasser xmd mindestens ein Tensid enthalt. 

6. Implantat nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, daB das Tensid ein 
Fluortensid der allgemeinen Formel Rp-Rpoi ist, wobei Rf lineare oder verzweigte 
Perfluoralk>'lgruppen mit mehr als 5 Kohlenstoffatomen sind und Rpoi ein polarer 
Kohlenwasserstof&est mit mindestens einer fimktionellen Gmppe, ausgewahlt aus 
CO-NH(R), C0-N(R)2, COO-, COOR, SO3S S02N(R)2, CH.-O-R, PO2H, PO3H 
(R=alk>'l) mit einer Molmasse > 600 g/mol, einer Oberflachenspannung der 
wassrigen Losung < 30 mN/m, einer Grenzflachenspannung in wassriger Losung 
zur unpolaren Komponente < 25 mN/m und einer Konzentration < 0,3%. 

7. Implantat nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daB das Tensid nicht 
fluoriert ist und einen HLB-Wert iiber 25 aufweist. 
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8. Implantat nach einem der Anspriiche 5 bis 7, dadurch gekennzeichnet, daB das 
Tensid fluorcarbonloslich ist, lineare oder verzweigte Perfluoralkylgruppen mit 
mehr als 5 KohlenstofFatomen enthalt und die Fluorcarbon/Tensid-Komponente 
weniger als 30% Fluortensid enthalt 

9. Implantat nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Quotient aus Viskositat und Dichte des Gels groBer ist als 0,1 Pas cmVg und 
kleiner als 3 Pas cmVg, vorzugsweise kleiner als 1 Pas cm^/g. 

10. hnplantat nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Struktur des Gels nach einer Verflussigimg voUstandig reversibel 
riickbildbar ist. 

11. Verwendung eines Implantats nach einem der voranstehenden Anspriiche in der 
Ophthahnologie, insbesondere als Glaskorper- oder Linsenersatz. 

12. Verwendung nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daB der Brechungsindex 
zwischen 1,334 und 1,338 Uegt, das spezifische Gewicht groBer als 1,05 g/cm^ ist 
sowie Permeabilitat fiir wasserlosHche imd ionische Verbindungen besteht. 

13. Verwendung eines Implantats nach einem der Anspriiche 1 bis 10 in der 
Zahnmedizin, insbesondere zur FuUung von Extraktionshohlen im Kieferknochen. 

14. Verwendung eines Implantats nach einem der Anspriiche 1 bis 10 zur 
Sauerstofftherapie des die Korperoffeung mngebenden Gewebes. 

15. Verwendung eines Implantats nach einem der Anspriiche 1 bis 10 in der plastischen 
Chirurgie. 



2 




Fig. 2 



